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1. OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer la clasificacién toxicolégica de los plaguicidas

y sustancias afines, en base a su toxicidad aguda y otros efectos toxicos (tales co
efectos teratogénicos o cancerigenos).

2. CAMPO DE APLICACION

Esta norma se refiere a los plaguicidas y sustancias afines usados a n
agropecuario, domeéstico, industrial o0 en salud publica.

3. NORMAS COGUANOR A CONSULTAR

COGUANOR NGO 4 010 Sistema Internacional de Unidades (SI).
COGUANOR NGO 44 001 Plaguicidas. Definiciones y clasificacion.

4, DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

mo

ivel

4.1 Absorcion. Es el proceso por el cual una sustancia penetra cualquier tejido

del organismo.

4.2 Clasificacién toxicolégica. Es la clasificacion de plaguicidas por

su

peligrosidad, recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, sujeta a

actualizaciones. Esta clasificacion se basa en la dosis letal media (DLso) aguda,

por

via oral o dérmica de las ratas (considerando la susceptibilidad de acuerdo al sexo),

que determina la categoria toxicolégica, simbolos pictograficos segin la categori
frases de advertencia, grado de toxicidad y vias de exposicion.

4.3 _ Clasificacién toxicoldgica ajustada. Es la clasificacion mediante la cual

le asigna a un plaguicida especifico una categoria de toxicidad mayor que

asignada en la clasificacion toxicologica inicial. El ajuste correspondiente se basa

ay

se
la
en

estudios toxicolégicos que demuestran que el plaguicida especifico .provoca darios

de caracter grave a la salud, los cuales no son reflejados en las pruebas a que

se

somete el plaguicida para determinar sus dosis letales medias agudas: oral y
dermica; entre los efectos toxicologicos que sirven de base para el ajuste de la
clasificacion toxicologica se pueden mencionar. efectos teratogénicos, efectos
cancerigenos, efectos mutagenicos, toxicidad crénica, neurotoxicidad, esterilidad y

otros de caracter igualmente grave.

4.4  Clasificacién toxicoldgica inicial. Es la clasificacidn mediante la cual se le
asigna a un plaguicida especifico una categoria de toxicidad (Véase el cuadro 1)

basada solamente en sus dosis letales medias agudas: oral y dérmica.

4.5 Comisién _multisectorial de plaquicidas. Es la Comisién asesora para el

uso de plaguicidas, establecida mediante Acuerdo Gubernativo.
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4.6 _Daiio a la salud. Es todo trastorno que provoca alteraciones organic
funcionales, reversibles o irreversibles, en un organismo o en algunos dl los

sistemas, aparatos u 6rganos que lo integran.

4.7 Dosis letal media (DLso), Es la cantidad de una sustancia que causa una
mortalidad de 50% en los animales de prueba en un tiempo dado, usualmente de 24
horas bajo condiciones especiales. Se expresa en miligramos/kilogramo de

expresada en miligramos de ingrediente activo puro por kilogramo masa de an mal
administrada de una sola vez por via oral, capaz de matar dentro del lapso d
dias, la mitad de una poblacién compuesta por lo menos por veinte anlmale de
laboratorio (10 de cada sexo de la especie animal en estudio). Se deter ina
mediante una serie de pruebas controladas bajo criterios especificos y ampliamente
aceptados, que incluyen la especificacion de especie, sexo y edad de los animales
usados en la experimentacién.

4.9 Dosis letal media aguda dérmica (DLso aguda-dérmica). Es la cantidad de
toxico, expresada en miligramos de ingrediente active puro por kilogramo masa
animal, que en contacto con la piel durante determinado periodo de tiempo es capaz
de matar, por absorcion dentro del lapso de 14 dias, la mitad de una poblacién
compuesta por lo menos por veinte animales de laboratorio (10 de cada sexo de la
especie animal en estudio). Se determina mediante una serie de pruebas
controladas bajo criterios especificos y ampliamente aceptados, que incluyen la
especificacion de especie, sexo y edad de Ilos animales usados en la
experimentacién.

corporal
4.8 Dosis_letal media aguda oral (DLso aguda-oral). Es la cantidad de toxico,

4.10__Ingrediente activo. Es la sustancia quimica o biolégica que imparte el
caracter plaguicida.

4.11 Ingrediente activo grado técnico. Es el ingrediente activo, tal y como es
fabricado, previo a la formulacion de plaguicidas quimicos, bioquimicos y sustancias
afines. También conocido como Material técnico.

4.12 Intoxicacién. Es todo dafio a la salud provocado por la absorcién de |una
cantidad suficiente de un toxico, por cualquier via.

4.13 _Intoxicacién aguda. Es la intoxicacién caracterizada por un dafio a la salud
cuya sintomatologia se presenta en forma rapida y que es motivada por:
a) Una o varias exposiciones, en un periodo corto (limitado a segundos, minutos u
horas), por inhalacién, por ingestiéon o por contacto con la piel 0 mucosas; v,
b) Una o varias dosis de sustancias administradas por via parenteral (via
intravenosa, intramuscular, subcutdnea u otra que no sea la via gastrointestinal), en
un periodo corto (limitado a segundos, minutos u horas).

4.14 Intoxicacién sub-aguda. Es la intoxicacién caracterizada por un dafio a la
salud, cuya sintomatologia no se presenta en forma rapida y que es motivada por:
a) Varias exposiciones, en un periodo de dias o semanas, por inhalacién, por

ingestion o por contacto con la piel o mucosas; vy,
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b) Una o varias dosis de sustancias administradas por via parenteral en un per
de dias 0 semanas.

/7

fodo

4.15 _ Intoxicacién crénica. Es la intoxicacidén caracterizada por un dafio a la salud,

cuya sintomatologia no se presenta en forma rapida y que es motivada por:

a) Exposiciones prolongadas o exposiciones repetidas (por periodos de meses o

anos) por inhalacion, por ingestién o por contacto con la piel o mucosas; y,

b) Administracion via parenteral de dosis repetidas de sustancias durante peripdos

de meses o afios.

4.16 Intoxicacién dermal. Son los efectos téxicos que se presentan por Ia

absorcién de insumos para uso agricola a través de la piel.

4.17 Intoxicacién oral. Son los efectos toxicos producidos por insumos para
agricola, cuando se introducen al organismo por ingestién.

Uuso

4.18 Intoxicacién por_inhalacién. Es la manifestaciéon de los efectos tdxicos
producida por insumos para uso agricola, cuando se introduce al organismo por las

vias respiratorias.

419 Plaquicida. Es el nombre genérico que se da a cualquier sustancia quimica,

sustancia bioldgica, agente bioldégico 0 mezcla de dichas sustancias que se dest

inen

a combatir, destruir, controlar, prevenir, atenuar o repeler cualquier forma de vida,

cuya accién afecte la salud y bienestar del hombre, animales y plantas (tiles.

Nota 1: El término plaguicida incluye cualquier sustancia usada:

a) Contra las plagas en todos sus estadios durante la produccién, almacenamiento, transpa
procesamiento de productos agricolas destinados al consumo humano o animal.

b) Contra las plagas en todos sus estadios que afecten plantas ornamentales.

¢) En salud publica contra los vectores de enfermedades infecciosas endémicas y epidémicas.

d) Contra plagas en todos sus estadios, que afectan a los animales dtiles al hombre.

Nota 2. El término plaguicida no es aplicable a los antibidticos u otros compuestos quimicos
administrados para otros propositos, tales como, estimulantes del desarrollo animal o modificantes de

su comportamiento reproductivo.

4.20 Sustancia afin. Son todas aquellas sustancias que son utilizadas para
mantener o aumentar la eficacia de los plaguicidas, regular el crecimiento vegetal,

regular la acidez del agua, atrayentes sexuales y alimenticios, asi como otros
apliquen segun criterio de la Autoridad responsable del registro.

4.21 Toxicidad. Es la propiedad que tiene una sustancia o sus metabdlice
productos de degradacion, de producir a dosis determinadas, un dafo a la s
humana o animal o provocar la muerte, al haber ingresado en el organismo
cualquier via.

4.22 Toxico. Es toda sustancia o mezcla de sustancias que posee toxicidad.

4.23 Toxicologia. Es la ciencia que estudia los toxicos y las intoxicacio
incluyendo su etiologia, diagnéstico, tratamiento y profilaxis.
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5. CLASIFICACION

En la presente norma la clasificacion toxicoldgica de los plaguicidas se establece
tanto para los ingredientes activos grado técnico (véase el numeral 5.1 ), como |para
los productos plaguicidas formulados (véase el numeral 5.2). La referencia de|esta
clasificacion toxicolégica se utilizara conforme a la clasificacién vigente de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Para consultar la clasificacion toxicolégica

vigente véase la pagina: www.who.intipcs/docs/classif pestic 2000-02.pdf

5.1 _ Clasificacién de los ingredientes activos grado técnico.

2.1.1 Clasificacién toxicolégica de los ingredientes activos grado técnico.

5.1.1.1 Para los efectos de la clasificacion toxicoldgica inicial de los ingredientes
activos grado técnico, segun su toxicidad aguda, se establecen las categorias que se

indican en el cuadro 1.

5.1.1.2 Para determinar la categoria inicial a la cual pertenece el ingrediente activo
de un plaguicida, se tomaran en cuenta sus dosis letales medias agudas: oral y

dérmica y, de acuerdo con los limites establecidos por el cuadro 1, se lo clasific
en la categoria que le corresponda. Cuando para un mismo ingrediente activo

ara
las

dosis letales mencionadas correspondan a diferentes categorias, se clasificara bajo

la categoria que indique mayor toxicidad.

Cuadro 1

CLASIFICACION DE PLAGUICIDAS POR SU PELIGROSIDAD
Valores de la DL50 Aguda de ingredientes activos grado técnico

DLso AGUDA (RATA): miligramos de formulacion por
Categoria kilogramo de masa corporal.
Toxicolégica Por via oral Por via cutanea
Solido Liquido Solido Liquido
la Extremadamente 5 6 menos 20 6 menos 10 0 menos 40 6 menos
Peligroso
Ib Altamente 5-50 20-200 10-100 40-400
Peligroso
Il Moderadamente 50-500 200-2000 100-1000 400-4000
Peligroso
1l Ligeramente 500-2000 2000-3000 Mas de 1000 Mas de 4000
Peligroso
v+ Mas de 2000 Mas de 3000

* Plaguicidas que parecen no representar peligrosidad en condiciones normales de uso.

5.1.2 Clasificacion toxicolégica ajustada de los ingredientes activos grado

técnico. La clasificacién toxicolégica inicial de un ingrediente activo grado técn
se debera modificar hacia una categoria que indique mayor toxicidad cuando
estudios toxicologicos, tales como, estudios teratogénicos, estudios so

co,
los
bre

neurotoxicidad y otros similares, demuestran que el riesgo real del ingrediente activo

es mayor que el riesgo que indican sus dosis letales medias agudas: oral y dérm
La clasificacion ajustada debera ser establecida por la Comision Multisectorial
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Plaguicidas o en su defecto, por la Autoridad responsable.

5.2 Clasificacion toxicolégica de los plaguicidas formulados.

5.2.1 Plaguicidas formulados. De acuerdo a la concentracion de los
ingredientes activos en un plaguicida formulado, la categoria bajo la cual se
clasifique podria variar con respecto a la del ingrediente activo sin formular. |Para
decidir la categoria bajo la cual se clasifique toxicoldgicamente una formulacién
dada, los interesados deberan suministrar a la entidad competente las caracteristicas
toxicolégicas de la formulacion, asi como los trabajos toxicolégicos preparados sobre
ésta por instituciones oficiales, nacionales o extranjeras, o por instituciones
internacionales o privadas de reconocida idoneidad cientifica. Cuando dichos
estudios no existan o sean insuficientes, se aplicaran las férmulas
internacionalmente reconocidas (FAQ/OMS) para la clasificacion toxicolégica de la
formulacion.

5.2.2 Cuando se tengan dudas sobre la clasificacién de un producto después de
aplicar las formulas reconocidas internacionalmente para determinarla (FAO/OMS),
se debera clasificar éste en la misma categoria de clasificacion inicial o ajustada que
le corresponde a su ingrediente activo. En el caso que la formulacion esté constituida
por la mezcla de dos o mads ingredientes activos, independientemente de la
concentracion de los mismos, se debera clasificar en la categoria inicial o ajustada
que le corresponde al ingrediente activo de mayor peligrosidad.

6. CORRESPONDENCIA
Para la redaccion de la presente norma se ha tenido en cuenta:

a) Norma COGUANOR NGO 44 046, 12 Revision. Plaguicidas. Clasificacion
Toxicolégica.

b) The WHO Recommended Classification of Pesticides by Hazard and Guidelines to
Classification 2000-2002. WHO/PCS/01.5. Organizacion Mundial de la Salud.

¢) Instructivo Obligatorio Armonizado para la Elaboracién de la Etiquetal de
Plaguicidas Quimicos Formulados para Uso en la Agricultura en los Paises de
América Central (Belice, Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica
y Panama). Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria —QIRSA-.
Version Final Modificada, marzo 2002.

d) Literatura técnica. ]
--—- Ultima linea ----
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